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임상시험 서비스 신청서
	IRB no
	

	연구과제명
	

	연
구
내
용
	공통

	연구대상
	□ 의약품 □ 의료기기 □ 시술∙수술∙진단방법 □ 식품 □ 기타

	
	
	
	의약품(식품)
	일반명 
	
	상품명
	

	
	
	
	의료기기
	품목명 
	
	형명 
	

	
	
	연구예정기간
	      년   월   일 ∼     년   월   일

	
	
	연구주체
	□ 연구자 주도      □ 의뢰자 주도

	
	
	지원(의뢰)기간
	□ 정부  □ 기업체  □ 기타  □ 없음

	
	
	식약청 심사 대상여부
	□ 심사  □ 비심사

	
	
	목적
	· 국내허가용(KFDA) □ 해외허가용(국가명            )  
· 시판 후 임상 □ 학술용 □ 기타(              )

	
	의약품
	시험단계
	□ Ⅰ □ Ⅱ □ Ⅲ □ Ⅳ □PMS □BE □Pilot study □기타(      )

	
	의료기기
	등급분류
	□ 1등급  □ 2등급 □ 3등급 □ 4등급

	
	
	제조원
	· 제조   □ 수입

	서비스신청사항
	                                                                            □ 별첨
	□ Project management
	□ Trial material management 
	□ Consulting

	□ Medical development
	□ Investigator site audit
	□ Budgeting

	□ Regulatory & IRB Approvals
	□ Laboratory services
	□ 예비성능평가

	□ Site management
	□ 코디네이터 지원 서비스
	□ 인∙허가 업무(의료기기)

	□ Site monitoring
	□ Sample logistics
	□ PK Assay

	□ Data management
	□ 임상시험 관련시설 제공
	□ PK 상담

	□ Statistical analysis
	□ Feasibility
	□ 교육





상기와 같이 임상시험 관련 서비스를 의뢰합니다.
	소속
	
	신청일
	20  년   월    일

	시험책임자
	(인)
	 연락처
	


임상시험연구센터장    귀하
	접수번호
	
	접수확인
	
	접수일
	



